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Beschreibung 

Verfahren zur Qualitatskontrolle von je an unterschiedlichen, 
aber vergleichbaren Patientenkollektiven im Rahmen eines 
5 medizinischen Vorhabens erhobenen medizinischen Datensatzen 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Qualitatskontrolle 
von je an unterschiedlichen, aber vergleichbaren Patienten- 
kollektiven im Rahmen eines medizinischen Vorhabens erhobenen 
10 medizinischen Datensatzen. 

Von Pharmakonzernen, Forschungseinrichtungen, staat lichen 
oder anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens werden medi- 
zinische Vorhaben in Form von Untersuchungen, Outcome- 
"15 Analysen, Technologieassessments oder klinischen Studien ini- 
tiiert, urn neue Medikamente, Behandlungsmethoden oder medizi- 
nische Arbeitsablauf e an Patienten zu testen. Die Zahl der 
Patienten, die an einem derartigen Vorhaben teilnehmen, kann 
von einigen wenigen bis zu vielen Tausend variieren. Durch 
20 die medizinischen Vorhaben sollen z.B. Wirksamkeit, Nutzen 

oder Risiken des zu testenden Gutes ermittelt oder dessen of- 
fizielle Zulassung vor einer staatlichen Institution erreicht 
werden . 

Im Rahmen derartiger Vorhaben werden eine Vielzahl von Daten 
erhoben. Dies umfasst das gesamte Spektrum medizinisch-klini- 
scher Daten von Textdaten (Patienteribefragung, Protokolle, 
Diagnose) iiber Messwerterhebung (Blutdruck, Puis, Blutwerte) 
bis hin zu Bilddaten (Rontgen, NMR) . Um im Rahmen eines medi- 
30 zinischen Vorhabens moglichst objektive, vergleichbare Daten 
zu erhalten, ist das medizinische Vorhaben mit Durchfiihrungs- 
vorschriften behaftet, welche die Datenerhebung in verschie- 
denen Detailgraden reglementieren. Im Falle klinischer Stu- 
dien sind dies z.B. bis ins letzte Detail ausgearbeitete Stu- 
3 5 dienprotokolle, im Rahmen eines Promotions vorhabens freie 
Vorgaben . 
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Die Datenerhebung wird in der Regel von verschiedenen In- 
vestigatoren, wie Kliniken, Forschungseinrichtungen oder 
Arztpraxen durchgefiihrt . Idealerweise erfolgt die Datenerhe- 
bungen an alien Patienten bei alien Investigatoren auf glei- 
che Weise gemaiS den Durchfuhrungsvorschrif ten und die Patien- 
ten weisen samtlich beziiglich des Vorhabens gleiche Eigen- 
schaften auf (Es ist z.B. unerheblich fiir die Untersuchung 
von Beinbriichen, ob der Patient Brillentrager ist) . 

Alleine schon wegen der verschiedenen Investigatoren bzw. de- 
ren lokal unterschiedlicher Ansiedlung, verschiedenen das 
Vorhaben durchfiihrenden bzw. dafiir verantwortlichen Personen, 
verschiedenen Messgeraten usw. ergeben sich aber dennoch Un- 
terschiede in der Datenerhebung. AuSerdem lassen Durchfuh- 
rungsvorschrif ten oft. noch Spielraum bei der Ermittlung der 
Daten. Ein erfahrener Spezialist wird intmer Daten hoherer 
Qualitat ermitteln als ein Neuling. Oft werden betreffende 
medizinische Daten auch bewusst gefalscht, urn dadurch be- 
stimmt Vorteile zu erzielen oder es werden wis sent lich gemaS 
Studienprotokoll ungeeignete Patienten fur eine klinische 
Studie eingeschrieben. 

Teilt man die gesamte, an ein und demselben Vorhaben betei- 
ligte Patientenschaft in verschiedene Patientenkollektive, 
die z.B. je einem Investigator oder einer verantwortlichen 
Person o.a. zu geordnet sind, so unterscheiden sich die jedem 
Patientenkollektiv zugeordneten Daten oft in ihrer Qualitat, 
d.h. Protokolltreue, Einheitlichkeit , statistischen Streuun- 
gen usw. . 

Eine Kontrolle der Datenqualitat durch Kontrolle jedes Erhe- 
bungsvorgangs ist faktisch weder durchfuhrbar noch bezahlbar. 
Eine Qualitatsbewertung erfolgt heute in der Regel nach sub- 
jektiven MaSstaben bzw. Erfahrungswerten (z.B.: Investigator 
„A W ist unter Pharmakonzernen bekannt fiir seine gute Proto- 
kolltreue bei der Datenerhebung) . An den erhobenen Datensat- 
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zen finden heute, wenn uberhaupt, hochstens stichprobenartige 
Uberpriifungen statt. 

Aufgrund der fehlenden Qualitatsbewertung der erhobenen Da- 
5 ten, konnen die Investigatoren selbst nicht objektiv in ihrer 
Qualitat beurteilt, oder unter diesen z.B. ein Qualitatsran- 
king erstellt oder erf olgsabhangige Vergutungsmodelle benutzt 
werden . 

10 Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die Qualitatskon- 
trolle fur im Rahmen eines medizinischen Vorhabens erhobene 
medizinische Datensatze zu verbessern. 

Die Aufgabe wird gelost durch ein Verfahren zur Qualitatskon- 
"15 trolle von je an unterschiedlichen, aber vergleichbaren Pati- 
entenkollektiven im Rahmen eines medizinischen Vorhabens er- 
hobenen medizinischen Datensatzen, mit folgenden Schritten: 
Fur jeden Datensatz wird ein ihm zugeordneter Qualitatskon- 
trollparameter auf gleiche Weise ermittelt. Die Qualitatskon- 
20 trollparameter werden anhand von Vergleichskriterien ausge- 
wertet . 

Von vergleichbaren Patientenkollektiven wird angenommen, dass 
deren im Rahmen der Datenerhebung wesentliche Eigenschaf ten 
identisch sind, z.B. gleiche Alters- und Geschlechtsstruktur , 
ethnische Zugehorigkeit , Blutgruppe, Krankheitsdiagnose, Be- 
gleiterkrankungen und Krankheitsstadium. Unterschiedlich be- 
deutet, dass sie sich aus unterschiedlichen Individuen als 
Patienten zusammensetzen und z.B. an verschiedenen Kliniken 
3 0 angesiedelt sind oder von unterschiedlichen Arzten betreut 
werden . 

Als Qualitatskontrollparameter kommen nahezu samtliche be- 
kannten mathematisch-statistischen Parameter in Frage, die 
35 aus Datensatzen extrahierbar sind, wie z.B. Mittelwert, 

Streuung, Varianz, Erwartungswert oder Trendanalyse bis hin 
zu Methoden der Bildverarbeitung oder Mustererkennungsmetho- 
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den, wie z.B. Erkennung und Charakterisierung von raumlichen 
Clustern in mehrdimensionalen Datensatzen. 

Vergleichskriterien fur die Auswertung der Qualitatskontroll- 
parameter sind z.B. Priifung auf Identitat, Abweichungen, pro- 
zentuale erlaubte Toleranzen, Einhaltung vorgeschriebener 
Wertebereiche oder ahnliches. Die Wahl der Vergleichskrite- 
rien hangt von vielen Faktoren ab, z.B. ob etwas und wenn ja, 
was iiber die Qualitatskontrollparameter bekannt ist, ob 
gleichartige Datensatze schon einmal erhoben und gepriift wur- 
den oder eine derartige Erhebung erstmalig durchgefuhrt wird. 



Die Erfindung beruht auf den folgenden Uberlegungen: Vor al- 
lem bei der Erhebung groSer Datenmengen ist die Qualitat ei- 
15 nes Einzeldatums in einem medizinischen Datensatz nicht be- 

wertbar. Gerade wenn jedoch Daten iiber entsprechend groSe Pa- 
tientenkollektive erhoben werden, wobei die Patientenkollek- 
tive von ihrer eigenschaf tlichen Zusammensetzung gleich sind 
und die Daten auf gleiche Weise erhoben werden, so kann er- 
wartet werden, dass viele statistische GroSen der Datenmen- 
gen, die je einem Patientenkollektiv zugeordnet sind, ideal- 
erweise nahezu gleich sein soil ten. Werden also groSere Ab- 
weichungen festgestellt, so muss dies entweder an unter- 
schiedlich zusammengesetzten Patientenkollektiven oder an un- 
terschiedlicher Ausfuhrung oder Umstanden, Fehlern, Unacht- 
samkeiten oder ahnlichem bei der Datenerhebung liegen. Wie 
groS die hierbei tolerierbaren Unterschiede zwischen den sta- 
tistischen GroSen einzelner Patientenkollektive sind, hangt 
vom Einzelfall ab. 



Da fur jeden Datensatz, welcher je einem Patientenkollektiv 
zugeordnet ist, ein Qualitatskontrollparameter auf gleiche 
Weise ermittelt wird, ist bei tatsachlich gleicher Struktur 
der Patientenkollektive und vergleichbarer Datenerhebung, 
3 5 also gleicher Qualitat der Datensatze davon auszugehen, dass 
die Qualitatskontrollparameter in etwa gleiche Werte liefern. 
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Durch die Auswertung der Qualitatskontrollparameter anhand 
der Vergleichskriterien kann nun entschieden werden, ob die 
Qualitatskontrollparameter mehr als zulassig voneinander ab- 
weichen oder nicht. Dabei 1st es unerheblich wann die Quali- 
5 tatskontrollparameter erhoben wurden, ob direkt beim Ver- 
gleich oder eventuell schon lange vorher. Wird keine Abwei- 
chung festgestellt, so kann aufgrund der gleichen Vorausset- 
zungen, unter denen die Datensatze erhoben wurden, auch davon 
ausgegangen werden, dass z.B. alle Durchftthrungsvorschrif ten 
10 bei der Datenerhebung fur die den beiden Datensatzen zugeord- 
neten Patientenkollektive eingehalten wurden, dass keinerlei 
sonstige Einfliisse, welche die Daten beeinflussen konnten, 
unberiicksichtigt blieben und dass die Datenqualitat beider 
Datensatze gleich hoch ist. 



15 



20 



Wird eine Abweichung der Qualitatskontrollparameter festge- 
stellt, so kann z.B. bei nur zwei Datensatzen noch nicht dar- 
auf geschlossen werden, welcher Datensatz die bessere Daten- 
qualitat aufweist, sondern nur erkannt werden, dass Faktoren 
existieren, welche die Abweichung bedingen. Dies kann z.B. 
ein im Voraus nicht bedachter Aspekt sein, durch welchen sich 
die Patientenkollektive unterscheiden oder die Nichteinhal- 
tung bzw. unterschiedliche Einhaltung von Vorschriften bei 
der Datenerhebung bei einem Patientenkollektiv sein. An die- 

•ser Stelle sind dann weitere f allspezif ische Untersuchungen 
und Uberlegungen notwendig, urn die Ursachen der Unterschiede 
zu erforschen und zu ermitteln, welcher Datensatz korrekt und 
welcher unter falschen Bedingungen aufgenommen wurde. 

Bei Vorhandensein vieler Patientenkollektive kann meist er- 
mittelt werden, welche Datensatze „AusreiEer» bilden und so- 
mit als fehlerhaft bzw. minder qualitativ einzustufen sind. 
Die anderen Datensatze sind dann als korrekt und qualitativ 
hochwertig anzusehen. 



30 



35 



Bisher nicht erkannt Kausalketten, die zu systematischen Un- 
terschieden in Datensatzen verschiedener Patientenkollektive 
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fuhren, konnen so aufgedeckt werden. Derartige Unterschiede 
konnen benutzt werden, urn neue Qualitatskontrollparameter fur 
ein laufendes oder zukiinftiges Vorhaben auszuwahlen. 

Das Verfahren kann jederzeit, nicht nur am Ende eines Vorha- 
bens, sondern auch z.B. als Meilenstein in der Anfangsphase 
des Vorhabens durchgefuhrt werden. So kann z.B. eine Zwi- 
schenanalyse der bisher erhobenen Daten ausgefiihrt werden, urn 
abzuschatzen, ob das Vorhaben erfolgreich sein wird oder 
nicht, Durchfuhrungsvorschriften zu bekraftigen oder zu kor- 
rigieren oder Zwischenberichte anzuf ertigen. 

Fair jeden Datensatz kann anhand von Qualitatskriterien ein 
QualitatsmaE aus dem ihm zugeordneten Qualitatskontrollpara- 
meter ermittelt werden. Ein Qualitatskriterium kann z.B. ein 
Sollwert in Form eines Wertes oder Wertebereiches fur einen 
Qualitatskontrollparameter sein. QualitatsmaS ist dann z.B. 
die Abweichung des tatsachlichen Wertes des Qualitatskon- 
trollparameters vom Sollwert. Durch die ermittelten Quali- 
tatsmaSe kann fur verschiedene Datensatze eine Qualitatsrei- 
henfolge erstellt werden, welche die Qualitat der Datenerhe- 
bung des entsprechenden Datensatzes bzw. des zugehorigen Pa- 
tientenkollektivs wiederspiegelt . 

Qualitativ minderwertige Daten konnen so z.B. von der endgiil- 
• tigen Auswertung des Vorhabens ausgeschlossen werden oder es 
konnen fur Qualitatskontrollparameter w typische« Grenzwerte, 
Erwartungswerte oder Mittelwerte fur kiinftige Vorhaben fest- 
gelegt werden. 

Die Ermittlung derartiger QualitatsmaSe kann z.B. im Rahmen 
einer klinischen Studie kurz nach deren Start an den ersten 
10% der ermittelten Datensatzen durchgefuhrt werden, urn ggf . 
Studienprotokolle, Studienorte, Invest igatoren oder ahnliches 
nachzubessern oder zu wechseln, falls sich herausstellt , dass 
die tatsachlich erreichte Datengualitat nicht den gewiinschten 
Qualitatskriterien, also Erf ordernissen entspricht. Ist das 
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QualitatsmaS eines bestimmten Datensatzes zu gering , kann 
dieser von der restlichen Datenverarbeitung, also der Answer - 
tung des medizinischen Vorhabens ausgeschlossen werden und 
als ungiiltig gekennzeichnet werden. Das QualitatsmaS kann 
ebenso benutzt werden, urn dem gerade durchgefiihrten Vorhaben 
folgende, ahnliche medizinische Vorhaben zu verbessern. 

Fiir die Qualitatskontrollparameter konnen dem medizinischen 
Vorhaben zugeordnete Grenzwerte festgelegt werden. Das Quali- 
tatsmaS der Datensatze wird dann anhand der Grenzwerte ermit- 
telt. Werden z.B. im Rahmen des medizinischen Vorhabens als 
medizinische Datensatze Rontgenbilder erhoben, so konnen mit- 
tels Methoden der Bildverarbeitung z.B. samtliche Rontgenbil- 
der ausgeschlossen werden, welche nicht die gewunschte Kor- 
perregion des Patienten in ihrer Ganze enthalten. Nur Ront- 
genbilder, die diese enthalten, werden als geeignet fiir die 
Studie qualifiziert. Auch kann z.B. vor Beginn einer klini- 
schen Studie festgelegt werden, dass der Mittelwert eines be- 
stimmten Blutwertes aller Patienten innerhalb gewisser 
Schranken liegen muss. Weicht der Mittelwert ab, so deutet 
dies auf falschlich eingeschriebene Patienten oder falsche 
Mefcmethoden hin. Bin wei teres Beispiel ist die Erkennung von 
technisch nicht moglichen Rauschspektren in Daten, die auf 
kiinstlich erzeugte Daten schlieSen lassen. Betrxigerisch ge- 
falschte Datenerhebungen konnen so entlarvt werden. 

Meist werden die medizinischen Daten von Verantwortlichen er- 
hoben oder zumindest die Erhebung von diesen iiberwacht. Ein 
Verantwortlicher kann eine Person, z.B. ein studienverant- 
wortlicher leitender Arzt an einem Klinikum oder eine Insti- 
tution, z.B. ein Investigator in Form einer Klinik sein. Wer- 
den die medizinischen Datensatze von Verantwortlichen erho- 
ben, so konnen die den Datensatzen zugeordneten QualitatsmaSe 
den Verantwortlichen zugeordnet werden. Durch die Zuordnung 
eines QualitatsmaSes zu einem Verantwortlichen ist es z.B. 
moglich, eine qualitatsabhangige Vergiitung des Verantwortli- 
chen fur das durchgefuhrte medizinische Vorhaben oder ein 
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Benchmarking von Verantwort lichen durchzufuhren, eine Daten- 
bank zuverlassiger und weniger zuverlassiger Verantwortlicher 
anzulegen oder den Ausschluss von gualitativ minderwertigen 
Verantwortlichen aus kunftigen Vorhaben vorzunehmen. 

5 

Mit den Verantwortlichen oder Investigatoren konnen z.B. 
Zielvorgaben fur Qualitatskontrollparameter festgelegt werden 
und so etwa eine erf olgsabhangige Bezahlung vereinbart wer- 
den. Modelle sind z.B.: Je nach Qualitat der abgelief erten 
10 Daten erfolgt die Bezahlung nach festen Satzen. Oder der 
beste Investigator erhalt den vollen Betrag, alle anderen 
prozentual dera QualitatsmaS entsprechend einen Anteil der 
vollen Summe. 

-15 Die den Datensatzen zugeordneten Qualitatsmafce konnen in ei- 
ner Datenbank abgelegt werden. Zusammen mit jedem Qualitats- 
ma s wird eine diesem zugeordnete Beschreibung in der Daten- 
bank abgelegt. Die Beschreibung enthalt hierbei Charakteris- 
tiken des Patientenkollektivs , des medizinischen Vorhabens, 

20 der Erhebung der Datensatze und der Ermittlung der Qualitats- 
kontrollparameter etc. Somit steht neben dem QualitatsmalS 
auch Information zur Verfugung, namlich anhand welcher Metho- 
den und Umstande es ermittelt wurde. 

Dies ermoglicht, dass QualitatsmaSe der Datenbank auch fur 
spater erhobene Datensatze an anderen Patientenkollektiven 
als Referenzwerte zur Verfugung stehen, da die Vergleichbar- 
keit der Patientenkollektive und der Ermittlung der Quali- 
tatskontrollparameter auch dann noch gewahrleistet werden 
30 konnen, wenn die ur sprung lichen Datensatze, aus denen das in 
der Datenbank abgelegte QualitatsmaE ermittelt wurde, nicht 
mehr vorhanden sind. So kann im Laufe der Jahre eine Daten- 
bank aufgebaut werden, welche immer mehr Patientenkollektive, 
investigatoren, Studiensites , Verantwortliche etc. zueinander 
35 in gualitatsmaSige Beziehung setzt. So entsteht z.B. ein Ran- 
king fur zukunftige Studien, welches iiber die Zuverlassigkeit 
von Investigatoren informiert. 
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Die Datensatze konnen im Verlauf eines klinischen Workflows 
ermittelt werden. Der klinische Workflow wird dann abhangig 
von den ermittelten Qualitatskontrollparametern ausgefiihrt. 
5 Die Qualitatskontrollparameter konnen somit als Entschei- 

dungskriterium oder Trigger in einem elektronischen Workflow- 
Management-Systemen eingesetzt werden. Wird z.B. im Rahmen 
einer bestimmten klinischen Studie ein Investigator als unzu- 
verlassig oder betriigerisch aus dieser ausgeschlossen, so 
10 kann dieser Trigger- Impuls in samtlichen anderen laufenden 
Studien den entsprechenden Investigator mit sofortiger Wir- 
kung kiindigen oder die Suche nach einem Ersatz investigator 
starten. 

"15 Das erfindungsgemaSe Verfahren kann in einem Qualitatsmanage- 
mentsystem implementiert werden, welches dann z.B. ein Tool- 
set enthalt, das alle sinnvollen mathematisch-statistischen 
Methoden zur Ableitung von Qualitatskontrollparametern ent- 
halt. Das Toolset kann dann auf zwei oder mehrere Datensatze 
20 von Patientenkollektiven angewendet werden. Die schnelle und 
einfache Auswertung eines durchgefiihrten, laufenden oder zu- 
kunftigen medizinischen Vorhabens bzw. dessen Entwurfs ist 
hierdurch wesentlich vereinfacht. 

Haben die medizinischen Datensatze bzw. die Datenbanken medi- 
zinischer Vorhaben standardisiertes Format, so kann mit Hilfe 
eines entsprechenden Qualitatsmanagementsystems iiber eine ge- 
eignete angepasste standardisierte Schnittstelle per einfa- 
chem Mausklick jedwedes uber Datenbanken erreichbare Vorhaben 
30 ausgewertet und bewertet werden. So sind keine weiteren ar- 
beits- und zeitaufwandigen Eingaben, Formatierungen oder Da- 
tentransfers mehr notig. Die Uberprufung kann noch schneller 
und einfacher durchgefiihrt werden. 

3 5 Fur eine weitere Beschreibung der Erfindung wird auf die Aus - 
fuhrungsbeispiele der Zeichnungen verwiesen. Es zeigen, je- 
weils in einer schematischen Darstellung: 
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Fig. 1 das Ablauf diagramm bei der Qualitatskontrolle einer 

klinischen Studie, 
Fig. 2 den zeitlichen Verlauf des Blutdrucks eines einzel- 

nen Patienten. 

Fig. 1 liegt das Beispiel einer einjahrigen klinischen Studie 
3 zugrunde, in deren Rahmen unter anderem der Blutdruckwert 
von Patienten ermittelt wird. Die Studie wird gleichzeitig 
von drei Investigator en bzw. Studiensites in den USA durchge- 
fuhrt. Die drei Investigatoren sind eine Klinik 12a in New 
York's Bronx, eine Klinik 12b in Florida und eine Klinik 12c 
in Beverly Hills, LA. Fur alle drei Investigatoren, also Kli- 
niken 12a-c gel ten die selben Ein-/Ausschlusskriterien zur 
Einschreibung von Patienten fur die Studie. Nach Meinung ei- 
nes mit dem Studiendesign betrauten Expertengremiums sind die 
Patientenkollektive 9a-c, bestehend jeweils aus den von den 
jeweiligen Kliniken 12a-c angeworbenen bzw. eingeschriebenen 
Patienten, in den gewahlten Klinken 12a-c hinsichtlich der zu 
erwartenden Blutdruckwerte vergleichbar . Hierzu hat das Ex- 
pertengremium versucht, samtliche Einf lussf aktoren auf den 
Blutdruckwert von Patienten in den Ein-/Ausschlusskriterien 
zu beriicksichtigen. 

Die Vergleichbarkeit der Blutdruckwerte ist fur die Studie 3 
von entscheidender Bedeutung. Aus diesem Grund sind fur die 
Blutdruckmessung im Studienprotokoll standardisierte Bedin- 
gungen vorgeschrieben. AuBerdem soli eine Qualitatskontrolle 
der erhobenen Blutdruckdaten durchgefuhrt werden. 

Vor Beginn der Studie legt das Expertengremium deshalb fest, 
dass im Verfahren zur Qualitatskontrolle als Qualitatskon- 
trollparameter fur die ermittelten, die Blutdruckwerte der 
Patienten enthaltenden Datensatze lOa-c, jeweils der Mittel- 
wert samtlicher Blutdruckwerte eines Datensatzes lOa-c be- 
stimmt wird. Als Vergleichskriterium wird festgelegt, dass 
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die Mittelwerte nicht mehr als 5% voneinander abweichen dur- 
f en . 

Das in Fig. 1 dargestellte Verfahren zur Qualitatskontrolle 
wird einen Monat nach Start der klinischen Studie durchge- 
fuhrt, urn eine Bestandsaufnahme durchzufiihren und anhand der 
Blutdruckwerte zu entscheiden, ob alle drei Klinken 12a-c 
cjualitativ hinreichend gute Daten lief em. Der Geldgeber der 
Studie, ein Pharmakonzern, hat mit den Kliniken 12a-c eine 
erfolgsabhangige Bezahlung nach Abschluss der Datenerhebung 
vereinbart . 

Fig. 1 zeigt eine der Studie 3 zugeordnete Studiendatenbank 
2, in der der „Mittelwert" 4 als Qualitatskontrollparameter 
und der Wert der Toleranzgrenze 6 von 5% als Vergleichskrite- 
rium gespeichert sind. In der Studiendatenbank 2 sind auSer- 
dem samtliche in den ersten vier Wochen der Studie aufgenom- 
menen Blutdruckdaten 8 gespeichert, welche in Fig. 1 nochmals 
vergroBert in gestrichelter Urarandung dargestellt sind. Die 
Blutdruckdaten 8 gliedern sich demnach auf in die drei Daten- 
satze lOa-c, die den drei Kliniken 12a-c zugeordnet sind, da 
sie an deren jeweiligen Patientenkollektiven 9a-c erhoben 
wurden . 

in einem Startschritt 14 wird aus der Studiendatenbank 2 die 
information bezogen, daS fur die durchzufuhrende Qualitats- 
kontrolle als Qualitatskontrollparameter der „Mittelwert« 4 
zu benutzen ist und als Vergleichskriterium die Toleranz- 
grenze 6 von 5% zu verwenden ist. Aus einer Datenbank 16, 
welche eine Vielzahl von fur Qualitatskontrollen zur Verfii- 
gung stehenden mathematisch-statistischen Auswertemethoden 
enthalt, werden daraufhin zwei Methoden „Mittelwertbildung« 
18 und „Prozentualer Vergleich" 20 als geeignete Methoden 
ausgewahlt . 

in einem Auswerteschritt 22 wird zunachst die Mittelwertbil- 
dung 18 jeweils auf einen der Datensatze lOa-c angewandt und 
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hieraus der jeweilige Qualitatskontrollparameter , also der 
Mittelwert 24a-c aus samtlichen Blutdruckwerten der Daten- 
satze lOa-c ermittelt. AnschlieSend werden uber den prozentu- 
alen Vergleich 20 alle Mittelwerte 24a-c miteinander vergli- 
5 chen: Es ergibt sich, dass die Mittelwerte 24b und 24c urn 3% 
voneinander abweichen und der Mittelwert 24a urn 12% bzw. 15% 
hoher liegt als die beiden anderen Mittelwerte 24b, c. 

Da der Mittelwert 24a weiter als die Toleranzgrenze 6 von 5% 
10 von den Mittelwerten 24b, c abweicht, werden in einera weiteren 
Auswerteschritt 26 die bisher ermittelten Ergebnisse von dem 
mit der klinischen Studie beauftragten Expert engremium disku- 
tiert und die folgende Ursachenf orschung betrieben. 

'15 Es ist davon auszugehen, dafc die Kliniken 12b, c cpialitativ 

hochwertige und die Klinik 12a minderwertige Daten abliefert. 
Zunachst werden die Blutdruckmessgerate in den Kliniken 12a-c 
kontrolliert und deren Kalibrierung uberpriift. Die Kalibrie- 
rung ist in Ordnung, kann also nicht zu fehlerhaften Werten 
2 0 fu.hr en . 

Als nachster Schritt werden die Messverf ahren iiberpruft, wo- 
bei samtliche in den Studiensites 12a-c mit der Durchfuhrung 
der Studien beauftragten Verantwortlichen bestatigen, dass 
die Blutdruckmanschette jeweils richtig angelegt wurde und 
die Messung nicht nach korperlicher Anstrengung, sondern nach 
der vorgeschriebenen Mindestruhepause von 10 Minuten an Pati- 
enten bestimmt wurde. 



30 



Das Expertengremium ermittelt schlieKlich folgendes: Das Ein- 
zugsgebiet der Studiensite 12a, also New York's Bronx be- 
trifft Patienten aus einer deutlich sozial schwacheren 
Schicht als bei den beiden anderen Studiensites 12b und 12c. 
Die Grunderkrankung Diabetes, welche zu Bluthochdruck fuhrt 
3 5 und in sozial schwacheren Bevolkerungsgruppen deutlich haufi- 
ger anzutreffen ist, ist im Einzugsbereich der Klinik 12a we- 
sentlich haufiger anzutreffen. Das Studienprotokoll der kli- 
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nischen Studie schreibt zwar vor, dass nur Patienten ohne Di- 
abetes an der Studie teilnehmen diirfen. Das Patientenkollek- 
tiv 9a der Klinik 12a sollte aber genauer iiberpriift werden. 

Eine detaillierte Uberprufung der Patientenakten des Patien- 
tenkollektivs 9a ergibt, dass in der Klinik 12a 40% der fur 
die Studie 3 eingeschriebenen Patienten Diabetes aufweisen 
und somit f alschlicherweise eingeschrieben wurden. 

Eine erneute Datenanalyse des Datensatzes 10a unter Aus- 
schluss der Daten samtlicher Diabetespatienten ergibt iiber 
die Mittelwertbildung 18 einen neuen Mittelwert 24a, welcher 
ebenfalls nur urn 2% und 1% von den Mittelwerten 24b, c ab- 
weicht. Da nun alle drei Mittelwerte 24a-c innerhalb der To- 
leranzgrenze 6 liegen, geht das Expertengremium davon aus, 
daS nun die Studie 3 korrekt durchgefuhrt werden kann, da die 
Patientenkollektive der Studiensites 12a-c nun nachgewiese- 
nermaEen tatsachlich vergleichbar sind. Das mit dem Studien- 
design betraute Expertengremium hatte den Zusammenhang zwi- 
schen sozialer Schicht, Diabetes und Blutbochdruck beim ur- 
sprunglichen Studiendesign nicht bedacht. 

Die Ergebnisse des prozentualen Vergleichs 22 (12%, 3%, 3%) an 
den ursprunglich ermittelten Mittelwerten 24a-c werden als 
Qualitatskriterien 28a-c den Kliniken 12a-c zugeordnet. Ab- 
hangig von den Qualitatskriterien 28a-c werden folgende MaE- 
nahmen ausgelost: Die Bezahlung 3 0 der Klinik 12a wird wegen 
der Abweichung von 12% (Qualitatskriterium 28a) auf 88% des 
ursprunglich vereinbarten Preises reduziert. Dieser Betrag 
wird auSerdem noch mal auf 60% reduziert, da 40% ungeeignete 
Studienteilnehmer eingeschrieben wurden, deren Daten nicht 
verwertbar sind. 

Die Bezahlung der beide Kliniken 12b, c erfolgt wegen der Ab- 
weichungen von je 3%, also unterhalb der Toleranzgrenzen 6 
von 5%, in voller Hohe. Wegen je 2% eingeschriebener ungeeig- 
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neter Teilnehmer (nachtraglich auch dort kontrollierter Dia- 
betikeranteil) , erfolgt schlieSlich eine Bezahlung zu 98%. 

In der Datenauswahl 32 werden aus alien drei Datensatzen 10a- 
c nur diejenigen in die Studiendatenbank 2 endgiiltig ubernom- 
men, deren zugeordnete Teilnehmer nicht an Diabetes erkrankt 
waren. Die restlichen Daten werden von der Studienauswertung 
ausgeschlossen. 

Da die klinische Studie 3 im Folgejahr nochmals durchgefuhrt 
werden soil, wird in einem Modif ikationsschritt 34 das Stu- 
dienprotokoll dahingehend geandert, dass als zusatzliches 
Einschlusskriterium fur Patienten die Zugehorigkeit zu einer 
gehobenen sozialen Schicht auf genommen wird. 

in einer Ranking-Datenbank 3 6 werden auSerdem die Kliniken 
12b, c als auSerst zuverlassige Invest igatoren mit ihren Qua- 
litatskriterien 28b, c von 97% (100-3%) in einer Rangliste 
oben eingestuft. Der Investigator 12a wird mit seinem Quali- 
tatskriterium 28a von 88% (100-12%) am unteren Ende der Liste 
gespeichert. Er rangiert hiermit weit unterhalb anderer In- 
vestigatoren, deren Qualitatskriterien 28d,e in friiheren Stu- 
dien ermittelt wurden und hoher liegen. AuSerdem wird jedem 
Qualitatskriterium 28a-c eine Beschreibung 29a-c zugeordnet, 
die die genaue Ermittlung der Qualitatskriterien 28a-c, die 
Struktur, Zusammensetzung, Eigenschaf ten usw. der betref fen- 
den Patientenkollektive 9a-c enthalt. 

in einem Auswahlschritt 38 fur die nachstes Jahr nochmals 
durchzufiihrende klinische Studie 3 werden die drei Investiga- 
toren 28b, c,e gewahlt, da diese am zuverlassigsten bewertet 
wurden. Die Investigatoren 28a, d werden fur die folgende Stu- 
die nicht mehr ausgewahlt. 

Alternativ konnte in obigem Verfahren statt der Mittelwert- 
bildung auch folgende Uberprufung bei sonst gleichem Verfah- 
rensablauf durchgefuhrt werden: Wird im Lauf der Studie 3 den 
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Patienten ein blutdrucksenkendes Mittel verabreicht, so ist 
zu erwarten, da£ die Blutdruckkurve eines einzelnen Patienten 
(tagliche Messung des Blutdruckwertes ) , stetig sinkt. Dennoch 
wird eine gewisse Streuung (Rauschen) der Messwerte zu erwar- 
ten sein. Fig. 2 zeigt die ideal erwartete Kurve 50 des Blut- 
drucks P 52 iiber der Zeit t 54 der Studiendauer fur einen 
einzelnen Patienten aufgetragen. Der tatsachlich an dem Pati- 
enten gemessene Verlauf 56 des Blutdrucks weist eine Streuung 
58 um die ideale Kurve 50 auf. 

Der Mittelwert aller Streuungen 58 aller Patienten der Pati- 
entenkollektive 9a-c iiber groSe Patientenkollektive gemit- 
telt, sollte fur alle vergleichbaren Patientenkollektive 9a-c 
wieder gleich sein. Wird nun mit obigem Verfahren eine Streu- 
ung ermittelt, die deutlich grolSer ist als die mittlere 
Streuung bei alien anderen Patientenkollektiven, so deutet 
dies auf einen systematischen Messfehler hin. 

1st dagegen die Streuung eines Patientenkollektivs deutlich 
kleiner als bei alien anderen, deutet dies auf „zu glatte" 
Blutdruckkurven und damit ebenfalls Messfehler oder gar „ge- 
schummelte", also Fantasiemesswerte hin. 
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Patentanspriiche 

1. Verfahren zur Qualitatskontrolle von je an unterschiedli- 
chen, aber vergleichbaren Patientenkollektiven (9a-c) im Rah- 

5 men eines medizinischen Vorhabens (3) erhobenen medizinischen 
Datensatzen (lOa-c) , mit folgenden Schritten: 

- fur jeden Datensatz (lOa-c) wird ein ihm zugeordneter Qua- 
litatskontrollparameter (24a-c) auf gleiche Weise ermittelt, 

- die Qualitatskontrollparameter (24a-c) werden anhand von 
10 Vergleichskriterien (6) ausgewertet. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem: 

- anhand von Qualitatskriterien (20) fur jeden Datensatz 
(lOa-c) ein QualitatsmaS (28a-c) aus dem ihm zugeordneten 

15 Qualitatskontrollparameter (24a-c) ermittelt wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, bei dem: 

- dem medizinischen Vorhaben (3) zugeordnete Grenzwerte fur 
die Qualitatskontrollparameter (24a-c) festgelegt werden, 

- das QualitatsmaS (28a-c) der Datensatze (lOa-c) anhand der 
Grenzwerte ermittelt wird. 




20 




30 



4. Verfahren nach einem der Anspruche 2 oder 3, bei dem: 

- die Datensatze (lOa-c) von Verantwort lichen (12a-c) erhoben 
werden, 

- die den Datensatzen (lOa-c) zugeordneten QualitatsmaEe 
(28a-c) den Verantwortlichen (12a-c) zugeordnet werden. 

5. Verfahren nach Anspruch 4, bei dem: 

- die Verantwortlichen (12a-c) fur die Durchfiihrung des Vor- 
habens (3) den ihnen zugeordneten QualitatsmaSen (28a-c) ent- 
sprechend vergiitet werden. 

6. Verfahren nach Anspruch 4 oder 5, bei dem: 

35 - die Verantwortlichen (12a-c) in einer Rangf olge-Datenbank 
(3 6) entsprechend der ihnen zugeordneten Qualitatsmafie (28a- 
c) eingetragen werden. 
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7. verfahren nach einem der Anspriiche 2 bis 4,6, bei dem: 

- die den Datensatzen (lOa-c) zugeordneten Qualitatsmafce 
(28a-c) in einer Datenbank (36) abgelegt werden, 

- zusammen mit jedem QualitatsmaE (28a-c) eine diesem zuge- 
ordnete Beschreibung (29a-c) in der Datenbank abgelegt wird. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, bei dem: 

- als Beschreibung (29a-c) das dem QualitatsmaS zugeordnete 
Patientenkollektiv (9a-c) charakterisierende Daten in der Da- 
tenbank abgelegt werden. 

9. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei 
dem: 

- die Datensatze (lOa-c) im Verlauf eines klinischen 
Workflows ermittelt werden, 

- ein elektronisches Workf low-Management-System den klini- 
schen Workflow abhangig von den ermittelten Qualitatskon- 
trollparametern (28a-e) steuert. 

10. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei 
dem: 

- anhand der ermittelten Qualitatskontrollparameter (28a-e) 
die Durchfiihrungsvorschriften des aktuellen oder eines zu- 
kiinftigen medizinischen Vorhabens (3) festgelegt werden. 

11. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei 
dem: 

- Qualitatskontrollparameter (24a-c) , Vergleichskriterien (6) 
und diesen zugeordnete Auswertemethoden fur verschiedene me- 
dizinische Vorhaben (3) als Objekte in einem Toolset hinter- 
legt sind, 

- fur die Qualitatskontrolle eines bestimmten medizinischen 
Vorhabens (3) geeignete Objekte aus dem Toolset ausgewahlt 
und verwendet werden. 
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Zus ammen fas sung 



Verfahren zur Qualitatskontrolle von je an unterschiedlichen, 
aber vergleichbaren Patientenkollektiven im Rahmen eines 
medizinischen Vorhabens erhobenen medizinischen Datensatzen 

Ein Verfahren zur Qualitatskontrolle von je an unterschiedli- 
chen, aber vergleichbaren Patientenkollektiven im Rahmen ei- 
nes medizinischen Vorhabens erhobenen medizinischen Datensat- 
zen weist folgende Schritte auf : Fur jeden Datensatz wird ein 
ihm zugeordneter Qualitatskontrollparameter auf gleiche Weise 
ermittelt. Die Qualitatskontrollparameter werden anhand von 
Vergleichskriterien ausgewertet. 



Fig. 1 
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